Hemovigilance : 
organisation et resultats 


L’hemovigilance, institute 
reglementairement en 1 994, 
est un systeme national d’alerte 
et de surveillance 
depuis la collecte du sang 
jusqu’a la surveillance 
des receveurs afin d’evaluer 
et de prevenir les effets 
indesirables ou inattendus 
resultant de (’utilisation 
d’un produit sanguin labile. 

Ce reseau est compose 
d’acteurs locaux, regionaux 
et nationaux. 

La declaration des incidents 
transfusionnels est obligatoire. 
Le taux d’incidents est stable 
avec 2,9 a 3 incidents 
pour I 000 produits sanguins 
transfuses. Les contaminations 
bacteriennes transfusionnelles 
et les accidents 
d’incompatibilite ABO 
preoccupent particulierement 
la communaute medicate. 
L’hemovigilance contribue 
a la securite transfusionnelle. 
Elle permet de mieux cerner 
les risques connus, d’etre 
vigilant a d’eventuels risques 
emergents, de realiser 
des efforts de prevention 
sur les points critiques 
de la chaTne transfusionnelle 
et d’assurer le suivi 
de I’efficacite des mesures 
de securite transfusionnelle. 
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L ’hemovigilance est une notion 
tres recente que la France a ete 
le l er pays au monde a instituer par un 
decret pris a l’initiative de l’Agence 
fran?aise du sang (AFS) en 1994 fai- 
sant suite a la loi du 4 janvier 1993. 1 

Definition 

L’hemovigilance est definie comme 
etant 1’ ensemble des procedures de sur- 
veillance organisees depuis la collecte 
du sang et de ses composants jusqu’a 
la surveillance des receveurs en vue de 
recueillir et d’evaluer les informations 
sur les effets indesirables ou inatten- 
dus resultant de 1 ’utilisation therapeu- 
tique d’un produit sanguin labile et 
d’en prevenir l’apparition. 

Reglementation 

C’est la loi du 4 janvier 1993 relative 
a la securite en matiere de transfusion 
sanguine et de medicament qui a don- 
ne la definition toujours actuelle de 
l’hemovigilance et cree 1’ Agence fran- 
9 aise du sang et l’Agence du medi- 
cament ; puis le decret (24 janvier 
1994) et les circulaires (7 juillet 1994 
et 30 decembre 1994) ont precise le 
contenu et les modalites de la trans- 
mission de la fiche d’incident trans- 


fusionnel (FIT) ainsi que la notion 
d’obligation de tra 9 abilite pour les eta- 
blissements de sante et les etablisse- 
ments de transfusion sanguine. La loi 
du l ei juillet 1998 relative au renfor- 
cement de la veille sanitaire et du 
controle de la securite sanitaire des pro- 
duits destines a l’homme a cree de nou- 
velles instances : l’Agence fran 9 aise de 
securite sanitaire des produits de sante 
(AFSSaPS), l’lnstitut de veille sanitaire 
(InVS), et 1’ Etablissement fran 9 ais du 
sang (EFS). Puis le decret du 4 mars 
1999 et la circulaire du 19 juillet 1999 
ont transfere la mise en osuvre de l’he- 
movigilance de l’AFS vers 1’AFSSaPS. 

Acteurs du reseau 
d’hemovigilance 

Le reseau d’hemovigilance est bati sur 
3 niveaux : local avec des correspon- 
dants d’hemovigilance d’etablissements 
de sante (ES) et d’etablissements de 
transfusion sanguine (ETS), regional 
avec des coordonnateurs regionaux 
d’hemovigilance (CRFI) et national 
avec l’Agence franqaise de securite 
sanitaire des produits de sante et 1’ Eta- 
blissement fran 9 ais du sang. 

Correspondants d’hemovigilance 

Medecins ou pharmaciens, ils sont 
presents dans tous les etablissements 
de sante publics ou prives (plus de 
2 000 correspondants) et dans tous les 
etablissements de transfusion sanguine 
(18 correspondants qui ont des relais 
dans les 165 sites de distribution de 
produits sanguins). 

Coordonnateurs regionaux 
d’hemovigilance 

Medecins, ils sont presents dans cha- 
que region administrative fran 9 aise, 
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places aupres du directeur regional 
des affaires sanitaires et sociales, ils 
coordonnent Taction des correspon- 
dants d’hemovigilance. 

Agence frangaise de securite 
sanitaire des produits de sante 

Creee le 4 mars 1999, 2 cette agence 
definit les orientations generates de 
l’hemovigilance, anime et coordonne 
les actions des differents intervenants. 
Elle prend les mesures appropriees en 
vue d’assurer la securite transfusion- 
nelle et transmet au ministre les 
informations epidemiologiques neces- 
saires a la decision. 

Etablissement frangais du sang 

II participe a l’hemovigilance par 
Faction des correspondants d’hemo- 
vigilance de ses etablissements de 
transfusion sanguine et reste regle- 
mentairement destinataire de toutes 
les fiches d’incident transfusionnel. 
II communique les donnees epide- 
miologiques concernant les donneurs 
de sang a l’lnstitut de veille sanitaire. 

Declaration des incidents 
transfusionnels 

La l re mission de l’hemovigilance est 
de verifier, controler et analyser cha- 
que incident transfusionnel. 

Caracteristiques 
de la declaration 

La reglementation prevoit que « toute 
personne, medecin, pharmacien, chi- 
rurgien dentiste, sage-femme ou 
infirmier qui constate un effet inat- 
tendu ou indesirable du ou suscep- 
tible d’etre du a un produit sanguin 
labile, doit le signaler sans delai ». 
En France, contrairement a d’autres 
pays europeens, cette declaration a 
un caractere obligatoire, et ce pour 
tous les incidents quelle qu’en soit 
leur gravite [4 degres de gravite ont 
ete definis par l’Organisation mon- 
diale de la sante (OMS) : grade 1 : 
absence de menace vitale immediate 
ou a long terme ; grade 2 : morbi- 
dite a long terme ; grade 3 : menace 
vitale immediate ; grade 4 : deces] 
et quelle qu’en soit l’imputabilite 
transfusionnelle (0 : exclue ; 1 : dou- 
teuse ; 2 : possible ; 3 : vraisem- 
blable ; 4 : certaine). 



Surveillance des 

L a circulaire du 26 mars 1993 pre- 
voyait un depistage post-trans- 
fusionnel chez les patients transfu- 
ses 1 entre 1980 et 1985. La circulaire 
du l er octobre 1 996 recommande des 
tests de depistage pre- et post-trans- 
fusionnels chez tous les receveurs de 
produits sanguins. 2 
Ce depistage qui presente un inte- 
ret tant pour le patient qu’en matiere 
de sante publique est compose de la 
recherche d’ anticorps anti-VIH et 
anti-VHC, du dosage des ALAT (ala- 
nine aminotransferase) et ce avant 
puis 3 mois apres toute transfusion. 
La recherche des agglutinines irre- 
gulieres qui est obligatoire dans les 
examens pretransfusionnels (voir les 
bonnes pratiques de distribution des 
produits sanguins) est ici recom- 
mandee 3 mois apres transfusion. 

L’ ensemble des tests pre- et post- 
transfusionnels chez les receveurs est 
effectue apres infonnation et consen- 
tement du patient. En pratique, la 
recommandation est generalement 


patients transfuses 

bien suivie pour la surveillance pre- 
transfusionnelle. Par contre, la sur- 
veillance post-transfusionnelle est 
organisee de fagon tres diverse, allant 
de la simple information avec ordon- 
nance a la sortie du patient de F eta- 
blissement de sante, jusqu’a un 
systeme tres structure gere comple- 
tement par le medecin hospitalier ou 
le correspondant d’hemovigilance 
de l’hopital, en passant par une or- 
ganisation en relais avec le mede- 
cin de ville. Celui-ci peut etre impli- 
que par son role d’informateur du 
patient sur l’importance et l’interet 
de ce depistage et (ou) de delivrance 
des resultats de cette surveillance. 
Ces analyses peuvent etre pratiquees 
dans un laboratoire de ville ou hos- 
pitalier. ■ 


1. Circulaire du 26 mars 1993 relative a 
recherche des malades transfuses. 

2. Circulaire DGS/DH n° 609 du l er octobre 
1996 relative aux analyses et tests pratiques 
sur des receveurs de produits sanguins 
labiles. 


Procedure de la declaration 
des incidents 

La procedure de declaration d’incident 
est parfaitement codifiee (fig. 1 ). L’ in- 
cident est d’abord constate par l’infir- 
miere ou le medecin qui fait alors, en 
plus des soins appropries au malade, ce 
qui est appele un « signalement » et 
previent le correspondant d’hemovigi- 
lance de l’etablissement de sante ou a 
defaut celui de l’etablissement de trans- 
fusion. Celui-ci contacte le correspon- 
dant d’hemovigilance de l’etablisse- 
ment de transfusion et, ensemble, ils 
redigent une fiche d’incident transfu- 
sionnel (FIT). Cette fiche, une fois redi- 
gee, est envoyee, a la fois au coor- 
donnateur regional d’hemovigilance, a 
F ASSaPS et a l’EFS. Ce document sert 
de base aux analyses qui sont faites 
ensuite au plan regional et national. 

Une fois completee, cette fiche est 
informatisee dans les 8 a 15 j suivant 
l’incident transfusionnel : cela tout 
grade confondu, avec saisie et envoi par 


messagerie electronique aux memes 
destinataires, par le correspondant 
d’hemovigilance ETS. Ces donnees ali- 
mentent la base de donnees nationale 
informatisee de l’hemovigilance appe- 
lee GIFIT (gestion informatisee de la 
fiche d’incident transfusionnel). 

Resultats 

Les resultats sont elabores a partir des 
donnees nationales de l’hemovigilance 
frangaise communiquees par F Agence 
frangaise du sang pour les annees ante- 
rieures a 1999 3 et depuis lors par 
l’Agence frangaise de securite sani- 
taire des produits de sante. 4 Six a 7 000 
incidents sont declares par an en 
France, allant de quelques frissons ou 
legere urticaire (grade 1) au deces du 
patient (grade 4). II est a noter que la 
plupart de ces incidents sont tout a 
fait mineurs et que parmi les deces 
declares la quasi-totalite le sont avec 
une imputabilite transfusionnelle nulle. 
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Signalement de I’incident transfusionnel 
8 h 


Correspondant d’hemovigilance 
de I’etablissement de sante 


Correspondant d’hemovigilance de 
I’etablissement de transfusion sanguine 


Systeme d’alerte locale 

f 

• Analyse de I’origine et des consequences de I’incident 
• Declaration de I’incident transfusionnel (FIT) 

1 Prevention d’autres incidents pouvant decouler de celui-ci 


Systeme d’alerte regionale 

Coordonnateur 
regional d’hemovigilance 


J 48 h V 
“ FIT * 


Systeme d’alerte nationale 

AFSSaPS 
EFS 


Declaration de I’incident transfusionnel. 

AFSSaPS : Agence franfaise de securite sanitaire des produits de sante ; FIT : fiche d’incident 
transfusionnel ; EFS : Etablissement fran^ais du sang. 


Evolution quantitative 
des notifications d’incidents 

A ce jour, plus de 30 000 incidents ont 
ete declares et repertories dans la base 
de donnees nationale. Depuis 1997, 
le nombre d’incidents declares reste 
stable : 2,9 a 3 incidents pour 1 000 pro- 
duits sanguins labiles cedes aux eta- 
blissements de sante. 

Contexte transfusionnel 

La majorite des incidents survenus sont 
associes a une transfusion homologue 
(pres de 98,5 %) et le pourcentage d’in- 
cidents en transfusion autologue est 
stable autour de 1,5 %. 

Distribution des gravites et des 
imputabilites transfusionnelles 
des incidents 

Gravite 

Soixante-dix a 75 % des incidents sont 
de grade 1 : absence de menace vitale 
immediate ou a long terme ; 22 a 25 % 
sont de grade 2 : morbidity a long 
terme ; 3 % de grade 3 : menace vitale 
immediate ; 0,5 a 0,7 % de grade 4 : 
deces. 

Imputabilite transfusionnelle 
Quarante-cinq pour cent des declara- 
tions d’incidents ont une imputabilite 
transfusionnelle tres forte (vraisem- 
blable ou certaine) et pres de 20 % sont 
d’imputabilite transfusionnelle nulle ou 
douteuse. 

Etiologie des incidents 

Soixante-quinze pour cent sont des 
incidents de survenue immediate et 
25 % retardee (soit avec un delai de sur- 
venue superieur a 8 j apres la transfu- 
sion). 

Incidents immediats 
Pour l’annee 1999, les principales 
causes des incidents immediats sont 
inconnues (55 %), allergiques (25 %) 


ou immunitaires (8 % dont 0,7 % pour 
celles liees a une incompatibilite 
ABO), suivies des surcharges vole- 
miques, des inefficacites transfusion- 
nelles et des infections bacteriennes. 
L’ etude realisee en 1998 sur les causes 
en fonction du type de produit san- 
guin transfuse, a montre que les inci- 
dents : lors de transfusion de concen- 
tres de globules rouges etaient souvent 
de cause inconnue (33,8 %), allergique 
(10,9 %) ou immunitaire (7,2 %) ; au 
decours d’une transfusion de pla- 
quettes, etaient souvent de cause aller- 
gique (51,3 %), inconnue (33 %) ou 
immunitaire (7,1 %) ; au decours d’une 
transfusion de plasma, etaient le plus 
souvent de cause allergique (58,2 %) 
ou inconnue (16,4 %). 

Incidents retardes 

Les incidents retardes d’imputabilite 
transfusionnelle tres forte sont repre- 
sentes pour 90 % par des immunisa- 
tions anti-erythrocytaires, 8 % par des 
serologies a virus de l’hepatite C (VHC) 


positives, 0,5 % par des serologies a 
virus de l’immunodeficience humaine 
(VIH) positives, 0,2 % par des sero- 
logies VHB positives. 

Incidents par incompatibilite 
immunitaire ABO 

En 1 999, 30 incidents ABO ont ete reper- 
tories dont 3 de grade 4 (deces) et 9 de 
grade 3 (menace vitale immediate). Parmi 
ceux-ci, 20 incidents sont en rapport 
avec des concentres de globules rouges, 
7 avec des concentres plaquettaires et 
3 avec du plasma frais congele. 

Types de produits sanguins labiles 
concernes et gravite des incidents 
De 1994 a 1998, 134 accidents d’incom- 
patibilite ABO ont ete recenses et etudies. 
Sur les 134 accidents, 94 impliquent 
des concentres de globules rouges, 34 des 
concentres de plaquettes et 6 du plasma 
frais congele. Quatre-vingt-quatorze 
notifications concement la transfusion 
de concentres de globules rouges de 
groupe ABO different de celui du 


Tableau I 

Accidents d’incompatibilite ABO 


sanguin labile 

GRADE 1 

GRADE 3 

GRADE 4 

TOTAL 

Concentre de 

globules rouges homologue 

50 

29 

6 

85 

Concentre de 
globules rouges autologue 

7 

2 

- 

9 

Total 

57 

31 

6 

94 
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B 

Gravite des 185 incidents transfusionneis par contamination bacterienne. 


Tableau II 

Risques infectieux en transfusion 


VIRAUX (1997-1999) 

BACTERIENS 

• HTLV 

1/ 5 550 000 

•PSL: 1/ 135 000 

•VIH : 

1/ 1 720 000 

•CGR: 1/ 165 000 

•VHC : 

1/ 700 000 

•CPA: 1/30 000 

•VHB : 

1/475 000 

• MCP : 1/ 15 000 


HTLV : virus de I’immunodeficience humaine ; VHC : virus de I’hepatite C ;VHB : virus de I’hepatite B ; PSL : produit 
sanguin labile ; CGR : concentre de globules rouges ; CPA : concentre de plaquettes d’apherese ; MCP : melange de 
concentres de plaquettes 


patient (dont 9 en situation autologue : 
8 transfusions autologues differees et 
1 cell saver) [tableau I]. 

Contexte des incidents ABO 
Quatre-vingt-onze pour cent de ces er- 
reurs correspondent a des transfusions 
en situation d’incompatibilite majeure 
(n = 85) responsables de 6 deces. 

Origine de la premiere erreur 
Pour les 90 dossiers exploitables, l’ori- 
gine de la l re erreur est imputable dans 
17 cas a l’etablissement de transfusion 
sanguine distributee et dans 72 cas a 
l’etablissement de sante transfuseur. 
Dans 1 cas, une erreur de groupage 
d’un laboratoire d’analyse biologique 
medical est en cause. 

Incidents transfusionneis lies a 
une contamination bacterienne 
des produits sanguins labiles 

De 1994 a 1998, 730 incidents trans- 
fusionneis dont 82 deces pouvant etre 
lies a une contamination bacterienne 
du produit sanguin ont ete notifies a 
l’Agence fran 9 aise du sang ; seuls 
25 % de ces notifications soit 185 cas, 
dont 8 deces, ont pu etre confirmes 
(fig. 2). Les 2 symptomes immediats 
les plus frequemment observes ont ete 
la fievre et (ou) les frissons, et un choc 
a ete la l re manifestation dans 1 1 % des 
cas. Les bacteries en cause etaient 
principalement des staphylocoques 
coagulase negative (34 %) et des strep- 
tocoques (18 %) lorsque le produit 
implique etait un concentre de globule 
rouge, et des staphylocoques coagu- 
lase negative (32 %) et Bacillus (14 %) 
quand il s’agissait d’un concentre de 
plaquettes. Les produits plaquettaires 
sont impliques dans les incidents 
graves (55 % des deces, 52,5 % des cas 
de menace vitale sur la totalite des inci- 
dents de ce type). Les bacilles gram- 
negatifs, qui represented pres de 32 % 
des bacteries impliquees sont genera- 
lement en cause dans les incidents 
graves. L’ etude de ces incidents fait 
ressortir que dans les deces (n = 18), 
des bacilles gram-negatifs sont impli- 
ques dans 88,9 % des cas (n = 16). 
Actuellement, en France, le risque est 
estime a un incident transfusionnel par 
contamination bacterienne du produit 
sanguin pour 135 000 produits transfu- 
ses, 5 il est a mettre en perspective avec 


le risque viral residuel (tableau II). 6,7 
Il faut noter dans ce type d’ incident la 
grande difficulte de mise en evidence 
de la contamination du produit sanguin 
et de son lien formel de causalite avec 
l’incident transfusionnel. 8 
Les observations du reseau d’hemo- 
vigilance ont conduit les autorites sani- 
taires a etablir des recommandations 
incitant les etablissements de sante et les 
etablissements de transfusion a une meil- 
leure prise en charge de ce probleme 
permettant une amelioration de l’exper- 
tise bacteriologique, de l’entretien medi- 
cal precedant le don de sang et de 
l’antisepsie cutanee du donneur. 5,9-11 
De meme, ces observations ont conduit 
l’Agence fran 9 aise du sang a financer 
plusieurs programmes de recherche 
specifiques. 12-14 II faut souligner les 
resultats de l’etude multicentrique coor- 
donnee par l’etablissement de trans- 
fusion de Tours, 15 qui a demontre que 
2,2 % des dons etaient contamines par 
des bacteries de la flore cutanee et que 
le detoumement des 30 premiers mL 


du don vers une poche satellite, desti- 
nee aux analyses de qualification du 
don, permettait de reduire le risque de 
contamination des produits sanguins 
labiles de 72,4 %. Il faut rappeler ega- 
lement la mise en place d’une etude 
nationale « cas temoin » appelee Bac- 
them, 5 - 16, 17 dont le but etait de deter- 
miner l’existence de groupes de rece- 
veurs a risque et d’identifier des 
circonstances favorisantes pour la sur- 
venue d’ incidents transfusionneis par 
contamination bacterienne des produits 
sanguins. Des perspectives sont atten- 
dues dans la detection des bacteries et 
dans T inactivation des bacteries dans 
le produit sanguin. 6 - 18 

Enquetes virales 

Depuis la mise en place de l’hemovi- 
gilance, plus de 2 000 decouvertes 
de serologies virales VHB, VHC et 
VIH chez des receveurs de produits 
sanguins, ont fait l’objet d’une enquete 
et d’une declaration. Ces incidents 
concernent des seropositivites post- 
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transfusionnelles VHC (85 %), VHB 
(8 %) ou V1H (7 %). En ce qui concer- 
ne les serologies positives aux virus 
de l’hepatite C ou de l’immunodefi- 
cience humaine post-transfusionnelles, 
l’imputabilite transfusionnelle n’est 
retrouvee tres forte que dans respecti- 
vement 15,6% et 12,9% des cas. 
Quant aux serologies positives VHB 
post-transfusionnelles, seulement 4 % 
sont d’imputabilite transfusionnelle 
tres forte. Toutes ces seropositivites 
sont liees pour la quasi-totalite a des 
transfusions anterieures aux tests de 
depistage obligatoires chez les don- 
neurs de sang. Ainsi, pour les transfu- 
sions realisees en 1 998 et 1 999, on note 
2 contaminations transfusionnelles 
VHC confirmees et 2 cas de seroposi- 
tivite VIH. Ce type de declaration en 
augmentation constante depuis le debut 
de Fhemovigilance amorce une dimi- 
nution depuis 1999. 

Conclusion 

Parmi tous les incidents notifies, les 
contaminations bacteriennes et les acci- 
dents immunitaires lies a des transfu- 
sions en situation d’incompatibilite 
ABO preoccupent plus particulierement 
la communaute medicale. Cependant, 
depuis 1994, en France, Fhemovigilance 
contribue, notamment avec son systeme 
d’alerte, a l’amelioration de la securite 
transfusionnelle. Cette surveillance per- 
met d’une part de mieux cerner les 

Summary 

Haemovigilance : 
organisation and results 

Created by law in 1994, hsemovigilance is a 
national system of surveillance and alarm, from 
blood collection to the follow up of the reci- 
pients, gathering and analysing all untoward 
effects of blood transfusion in order to correct 
their cause and prevent recurrence. Three levels 
compose the haemovigilance network: local, 
regional and national. The incident reporting 
is mandatory and this rate is stable with 2.9 to 
3 incidents per 1000 blood components trans- 
fused. The transfusion incident due to bacte- 
rial contamination and ABO incompatibility 
worry the medical community. Haemovigilance 
contributes to transfusion safety. It makes pos- 
sible to recognise risks already known, to be on 
alert for emergent risks, to undertake preven- 
tive actions on critical steps of the transfusion 
chain, and to warrant follow up of safety mea- 
sures efficiency. 
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risques (bacteriens, virologiques et 
immunologiques) et d’ autre part d’etre 
vigilant a d’eventuels risques emer- 
gents. Enfin, elle permet de realiser des 
efforts de prevention sur les points cri- 
tiques de la chaine transfusionnelle en 
fonction de l’analyse des circonstances 
de survenue des incidents. C’est un outil 
precieux de revelation et d’analyse des 
problemes de securite transfusionnelle 
qui contribue a l’infonnation et a la for- 
mation rationale continue des acteurs de 
sante sur les effets indesirables lies a la 
transfusion et le suivi de l’efficacite des 
mesures de securite transfusionnelle. 
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